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1. Cel procedury

Celem procedury jest standaryzacja zasad raportowania

niepozadanych

preparatéw krwiopochodnych w WSZZ0OZ Chordb Ptuc i Gruilicy w Wolicy,

2. Zakres stosowania

dziatann lekéw i

Postanowienie zawarte w mniejszej procedurze obowigzuja caly personel medyczny pracujgcy w
komorkach medycznych w Wojewddzkiego Specjalistycznego Zespotu Zaktadéw Opieki
Zdrowotnej Choréb Ptuc i Gruzlicy w Wolicy k/ Kalisza

3. Sposéb postepowania

Informacja dotyczaca raportowania na temat niepozadanych dziafad stosowanych lekéw i

preparatow krwiopochodnych znajduje sie w Receptariuszu Szpitalnym - str.15-18 ,1-9.

Zgtoszenia nalezy dokona¢ za pomocg elektronicznych formularzy dostepnych formularzach

Systemie Monitorowania Zagrozen (SMZ) pod adresem https://smz.ezdrowie.gov.pl/view-

smz/login lub mailowo na formularzu zamieszczonym na stronie URPL (zatacznik ponizej).

4. Spis zatgcznikow:

Zatacznik 1 Formularz zgtoszenia niepozgdanego dziatania produktu leczniczego dla osoby
wykonujacej zawod medyczny




ZGLOSZENIE NIEPOZADANEGO DZIALANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO

Formularz dla osoby wykonujacej zawéd medyczny

Urzad Rejestracji
- POUFNE — Produktéw Leczniczych. Wyrobéw Medyeznych i Produktéw Biobéjezych

Dziataniem niepozqdanvm produkiu leczniczego jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produkty leczniczego

1. DANE PACJENTA
i g 4 Dzien Miesige Rok
Inicjaly Data urodzenia Pleé Ok O M
Dane na dzriic:pgzyqs;zzlezza zialania Wisk T (kg) Wrost (cm)

2. DZIALANIE NIEPOZADANE

Opis objawow niepoigdanych

Kiedy wystapilo Dzien Miesige Rak Jezeli dokladna data nie jest znana, proszg o wpisanie przyblizonego czasu wystapienia
datubatiie dzialania niepozadanego, np. po 3 dniach stosowania leku.
niepozadane?
) . . - Tydzien cigzy, w kté; 1 rany byt lek
Czy w trakcie stosowania leku pacjentka byla w cigzy? [ Nie i SRR
Czy dzialanie niepozadane bylo cigzkie? O Tak O Nie
Jezeli dzialanie niepozqdane bvlo CIEZKIE prosze¢ zaznaczyé wszysthie krvteria odpowiadajqce reakcji
) g J
Przyczyna zgonu kod ICD-10 Data zgonu Czy wykonano sekcje?
Dzien Miesige Rok
0 | zeon O O o
Tak Nie Brak inf

Dodatkowe informacje dotyczace
przyczyny zgonu

[] | Zagrozenie zycia

[] | Trwale lub znaczace inwalidztwo lub upo$ledzenie sprawnosci

[[] | Hospitalizacja lub jej przedtuzenie

[] | Choroba, wada wrodzona lub uszkodzenie ptodu

[] | Inne, istotne medycznie

Wynik

[J Objawy ustapily LI W trakcie ustepowania objawow [J Zgon

L L] Powrét do zdrowia z nastepstwami  (Jakie nastepstwa wystapity?
[J Objawy utrzymuja sie L Sl exsaniind) [ Niewiadomy




4. STOSOWANE LEKI

Leki podejrzane o spowodowanie dzialania niepozgdanego

Data Czy lek jest Data Przyczyna
Nazwa leku! Dawkowanie Droga podania rozpoczecia nadal zakonczenia uzycia leku
stosowania® stosowany? stosowania® kod ICD-10
"W przypadku biologicznych produktaw leczniczych nalezy podac numer seni leku
* Jezeli dokladne daty stosowania leku nie sa znane. prosze podaé przyblizony czas rozpoczecia i zakonczenia stosowania leku
Czy lek podejrzany byl stosowany w przesziosei? [J Tak Jezeli tak. to czy w przeszlosci wystapilo zglaszane O Tak
. dziatanie niepozadane? .
Nazwa ekl oo mnumenmms s s wsaesaeasssse. L) INIG i O Nie
Podjete dziatania

[ Lek odstawiono

[0 Dawka leku nie zostata zmieniona

0 Lek odstawiono a nastepnie ponownie podano

Czv dzialanie niepozadane ponownie wystapito?

|;| Zmniejszono dawke leku 7 O Zw1.¢kszono dawke leku B B O Tak O] Nie
Leki rownoczesnie stosowane : wrlgezeniem lekow zastosowanych do leczenia d=ialania niepozgdanego
Data Czy lek jest Data Przyczyna
Nazwa leku Dawkowanie Droga podania rozpoczecia nadal zakonczenia uzycia leku
stosowania stosowany? stosowania kod ICD-10

INFORMACIJE DODATKOWE np. wezesniejsze reakcje na lek, alergie, inne choroby, wyniki badan dodatkowych, leki uzyte do-leczenia dziatania ni-epo?_qdanego

5. DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ

Imig Nazwisko I Specjalizacja
Adres miejsca wykonywania zawodu
Miejscowodé | Kod pocztowy
Ulica I Nr domu Nr lokalu
Telefon E-mail | Data i podpis

Zgloszenie pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego produktu leczniczego musi zawieraé:

1. Inicjaly, pte¢ lub wiek pacjenta, ktérego dotyczy zgloszenie,

2. Opis dzialania niepozadanego,

3. Nazweg produktu leczniczego, ktdrego stosowanie podejrzewa sig o spowodowanie dzialania niepozadanego,

4. Imig i nazwisko, adres migjsca wykonywania zawodu oraz podpis osoby dokonujacej zgloszenia (z wyjatkiem zgloszen przekazywanych droga elektroniczna),

Wypelnienie pozostatych pol formularza utatwi ocene zwigzku przyczynowo-skutkowego pomigdzy produktem leczniczym a dziataniem niepozadanym.

DANE KONTAKTOWE

Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Al Jerozolimskie 181 C 02-222 Warszawa

System Monitorowania Zagrozen https://smz.ezdrowie.gov.pl

Telefon  (22) 49 21 301 Fax (22)49 21 309 E-mail _ndl@urpl.gov.pl




